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POVZETEK

Sistem zunanje primerjave cen zdravil predstavija
enega izmed bolj razSirjenih regulatornih postopkov,
ki pripomore k racionalizaciji stroSkov za zdravila.
Opredeljen je kot proces oblikovanja primerjalne oz.
referen¢ne cene zdravila v posamezni drzavi, in
sicer na osnovi cen zdravila v eni ali ve¢ referencnih
drzavah. Namen prispevka je predstaviti osnovne
znadilnosti in izzive sistema zunanje primerjave cen
zdravil z vidika Slovenije. Slovenija cene zdravil obli-
kuje na podlagi primerjalnih cen iz Avstrije, Nemcije
in Francije, obenem pa je sestavni del prepleta 17
drzav, ki primerjajo cene s slovenskimi. Viogo Slo-
venije kot referencne drzave lahko pogojujejo razlike
v lastnostih sistema zunanje primerjave cen zdravil,
kot je Stevilo referencnih drzav, pravilo za izracun
primerjalne cene zdravila, obseg zdravil na katere
se sistem nanasa ali vrsta cene, ki se referira. Rela-
tivna majhnost slovenskega trga s potencialno veli-
kim vplivom na cene zdravil v drugih drzavah
postavlja Slovenijo v poseben polozaj.

KLJUCNE BESEDE:
sistem zunanje primerjave cen, zdravila, mreza,
Slovenija

ABSTRACT

External reference pricing is one of the most com-
mon regulatory policies that contribute to rationali-
sation of medicine costs. It is defined as the
practice of using the medicine price(s) in one or sev-
eral countries in order to derive a benchmark or ref-
erence price for the purpose of setting or
negotiating the price of the medicine in a given
country. The article aims to present the character-
istics and challenges of the external reference pric-
ings system from the perspective of Slovenia.
Slovenia defines medicine prices on the basis of
prices in Austria, Germany and France, while 17
countries reference Slovenia. The different charac-
teristics of the system such as county basket com-
position, calculation of the reference price, scope
of medicines or type of comparable price could af-
fect the role of Slovenia as a reference country. The
relative size of the Slovenian market, with potentially
large impact on the prices of medicines in other
countries places Slovenia in a special position.

KEYWORDS:
external reference pricing, medicines, network,
Slovenia
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uvoD

Eden izmed bolj razsirjeninh regulatornih postopkov za upra-
vljanje stroskov za zdravila je sistem zunanje primerjave cen
zdravil. Opredeljen je kot proces oblikovanja primerjalne oz.
referenCne cene zdravila v posamezni drzavi na podlagi
cene zdravila v eni ali veC referencnih drzav. Namen si-
stema je dolociti primerjalno ceno zdravila, ki predstavija
izhodis¢e za nadaljnje oblikovanje in pogajanja o ceni zdra-
vila (1-4). Sistem zunanje primerjave cen je prisoten v Slo-
veniji in vec€ini drzav Evropske unije (EU), z iziemo Velike
Britanije in Svedske. Sistem uporabljajo tudi naslednje ev-
ropske drzave, ki niso Clanice EU: Norveska, Islandija,
Svica, Srbija, Bosna in Hercegovino ter Turcija (5).

Vloga referencne drzave pri oblikovanju cene zdravila je od-
visna od znacilnosti sistema v posameznimi drzavi. Razlike
se pojavljajo na ravni opredelitve velikosti koSarice referen-
¢nih drzav, to je v Stevilu referencnih drzav, v nacinu izra-
¢una primerjalne cene zdravila, v obsegu zdravil na katere
se sistem zunanje primerjave cen zdravil nanasa, razli¢na
je lahko tudi vrsta cene, ki se referira (proizvajalCeva »ex fac-
tory«, veletrgovska, maloprodajna). Poleg tega lahko sistem
zunanje primerjave cen zdravil predstavija glavni kriterij za
dolo¢anje cene zdravila, ali pa sluzi le kot podporna infor-
macija o cenah zdravila v referencnih drzavah (3, 5, 6).

NAMEN

Namen ¢lanka je predstaviti osnovne znacilinosti in izzive
sistema zunanje primerjave cen zdravil z vidika Slovenije.

SISTEM ZUNANJE
PRIMERJAVE CEN ZDRAVIL V
SLOVENIJI

Skladno z EU priporocili poteka regulacija cen zdravil v Slo-
veniji le za zdravila, ki so financirana iz javnih sredstev (7).
S sistemom zunanje primerjave cen zdravil se v Sloveniji
doloc¢ajo najvisje dovoliene cene zdravil (NDC), natancneje
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pa ga opredeljuje Pravilnik o dolo€anju cen zdravil za upo-
rabo v humani medicini (Uradni list RS, §t. 32/15) (8). Pri
tem se upostevajo cene zdravil v treh referenénih drzavah,
in sicer v Nemdiji, Franciji in Avstriji.

Slovenija za dolocitev primerjalne cene originatorskih zdra-
vil in biolosko podobnih zdravil uposteva najnizjo ceno
zdravila, medtem ko se za generike upoSteva povprecje
cen primerljivega zdravila v referenénih drzavah (8). S tem
Slovenija zajame dva nacina dolo¢anja primerjalne cene
zdravila in predstavlja specifiko, v primerjavi z ostalimi drza-
vami, ki imajo definiran enotni nacin izraSuna primerjalne
cene zdravila ne glede na vrsto zdravila.

VIR PODATKOV O CENAH
ZDRAVIL V REFERENCNIH
DRZAVAH

Vir podatkov o cenah zdravil v referenénih drzavah na-
vadno predstavljajo nacionalne podatkovne baze. V pri-
meru Slovenije se upoStevajo zadnje aktualne tiskane ali
elektronske publikacije, in sicer za Avstrijo Erstattungsko-
dex (publikacija ali spletni vir) ali publikacija Warenverzeich-
nis za cene zdravil, ki jih publikacija Erstattungskodex ne
navaja, za Francijo Vidal (elektronska izdaja) in za Nemcijo
Lauer-Taxe (elektronska izdaja ali spletni vir) ali cenik ABDA
Datenbank (8). Pri tem se izhaja iz maloprodajnih cen v Av-
striji in Franciji ter veleprodajnih cen v Nemciji. Proizvajal-
Ceve cena zdravil v referen¢nih drzavah zdravila se nato
preracuna s pomocjo faktorjev, ki so definirani v Pravilniku,
s katerimi dobimo priblizek proizvajalCeve cene zdravila v
referenénih drzavah (5, 8).

Podatkovne baze vkljuCujejo uradne cene zdravil in ne de-
janskih cen zdravil, ki se na nacionalni ravni oblikujejo s po-
mocjo popustov, rabatov ali dogovorov o znizanju cene.
Poleg tega je lahko v nekaterih primerih dostop do poda-
tkov o cenah zdravil utezen. Slednje je v doloCenih drzavah
olajSala uvedba evropske baze podatkov o cenah zdravil
— Euripid, ki je bila implementirana za ucinkovitejSe izvajanje
sistema zunanje primerjave cen zdravil (6).

V Sloveniji se najvisje dovoliene cene zdravil, ki se dolodijo
na osnovi sistema zunanje primerjave cen zdravil usklaju-
jejo dvakrat letno, in sicer morajo proizvajalci za spre-
membo cene vloziti viogo v obdobju kot je dolo¢eno s
Pravilnikom o dolo¢anju cen zdravil (7, 8). Podoben dogo-
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vor je sklenjen tudi v drugih drzavah, vendar se prakse
nadzora nad spremembami cen zdravil med drzavami ra-
zlikujejo. Nekatere drzave, kot na primer Madzarska, ni-
majo regulatorno uvedenega pregleda cen zdravil, medtem
ko Portugalska pregleduje cene zdravil vsako Cetrtletje (3).

Lahko se zgodi, da primerljivo zdravilo ni prisotno v nobeni
izmed referenénih drzav. Za Slovenijo je v Pravilniku o do-
lo¢anju cen zdravil navedeno, da se v primeru, ko zdravilo
ni prisotno v referencnih drzavah uposteva najnizja cena
zdravila v drzavah EU ali EEA'. Nekatere drZzave pa imajo
opredeliene t.i. alternativne (sekundarne) referencne
drzave. Primer je Hrvaska, ki ima kot alternativni referencni
drzavi definirani Spanijo in Francijo (9, 10).

SLOVENIJA V MREZI
REFERENCNIH DRZAV

Slovenijo referira 14 drzav EU, poleg tega pa Se Srbija ter
Bosna in Hercegovina. Potencialno Slovenijo referira tudi
Turcija, in sicer v primeru, ko je Slovenija drzava izvora
zdravila in je cena zdravila v Slovenija nizja kot v primarnih
referencnih drzavah. Tako je Slovenija vpeta v mrezo 19
drzav. Drzave, ki se prepletajo s Slovenijo, se obenem pre-
pletajo tudi med seboj in drugimi drzavami, kar pripelie do
izredno kompleksnega sistema drzav in vpliva na cene
zdravil. Na sliki 1 so predstavljene povezave med drzavami,
ki referirajo Slovenijo in drzavami, ki jih referira Slovenija. Za

=

Slika 1: Slovenija v mreZi referencnih drzav in drZav, ki v okviru sistema zunanje primerjave cen zdravil referirajo Slovenijo.
Legenda: Slovenija: oranZen obrnjen trikotnik: Slovenija. Barva vozli§¢a: modra — drzave, ki referirajo Slovenijo; svetlo zelena — referencni drzavi za Slovenijo;

temno zelena — drZava, ki je referencna drzava za Slovenijo in hkrati referira Slovenijo. Velikost vozlisca: skladnost z GDP na prebivalca v EUR. Oblika vozlis¢a:
prikazuje pravilo izracuna primerjalne cene zdravila;, krog — povprecje cen zdravila v referencnih drzavah, kvadrat — najnizia cena v referencnih drzavah, diamant —

Jje glavni kriterij za dolo¢anje cene zdravila vozlov; siv okvir — sistem zunanje primerjave cen zdravil predstavija glavni ali dodatni kriterij, odvisno od vrste zdravil;
brez obarvanega okvirja - sistem zunanje primerjave cen zdravil predstavija le podporno informacijo o ceni zdravila v referenénih drZzavah oz. dodatni kriterij.
Figure 1: Slovenia in the network of reference countries and countries that use Slovenia as reference country within the external reference
pricing system.

1 EEA — European Economic Area; drzave, ki so vklju¢ene v Evropski gospodarski prostor.
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Slovenijo so na mrezi predstavljene vse povezave, medtem
ko se ostale drzave povezujejo Se z drugimi drzavami, ki
niso nujno povezane s Slovenijo. Mreza referencnih in re-
freriranih drzav za Slovenijo je bila izrisana s pomocjo pro-
grama UNICET®, ki je namenjen analizi socialnih omreZij.

VPLIV SLOVENIJE NA CENE
ZDRAVIL DRUGIH DRZAV

Glede na to, da Slovenijo referira 17 drzav, bi lahko pri¢a-
kovali, da imajo cene v Sloveniji zelo velik vpliv na cene dru-
gih drzav. Vendar je potrebno upostevati, da je vioga
referencne drzave pri oblikovanju cene zdravila odvisna tudi
od znacilnosti sistema v posameznimi drzavi, ki so prika-
zane v preglednici 1.

Prvi dejavnik, ki bi ga veljalo upostevati, je Stevilo drzav v
koSarici referenénih drzav. Med drzavami, ki referirajo Slo-
venijo, imajo najmanjSe Stevilo drzav v kosarici referencnih
drzav: Hrvaska, Portugalska, Srbija in Bosna in Hercego-
vina. PriCakujemo lahko, da je vpliv Slovenije v teh drzavah
najvecji. Pri tem pa obstaja pomembna razlika v nacinu do-
loGanja cen zdravil. Vse navedene drzave namre¢ upora-
bljajo povpredje cen referiranih drzav. Potencialno najnizja
cena zdravila v Sloveniji bi tako zagotovo imela vpliv na pri-
merjalo ceno izbrane drzave, vendar ne tako velikega, kot
v primeru, da bi se primerjalna cena oblikovala na podlagi
najnizje cene zdravil v referencnih drzavah ali povprecja treh
najnizjih cen zdravil v referenénih drzavah. TakSen princip
je v veliavi med drugim tudi v Bolgariji, Spaniji in na
Ceskem.

Ne glede na zgoraj navedeno pa lahko ugotovimo, da ima
Slovenija relativno majhno verjetnost za vecji vpliv na
drzave, ki oblikujejo ceno na osnovi najnizje cene ali pov-

ALI STE VEDELI?

e S sistemom zunanije primerjave cen zdravil se v Slo-
veniji dolocajo najvisje dovoliene cene zdravil. Pri tem
se upoStevajo cene zdravil v treh referenénih drza-
vah, in sicer v Nemdiji, Franciji in Avstriji.

e Slovenija je vpeta v mrezo 19 referenénih drzav, pri
¢emer 17 drzav referira Slovenijo.
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Zlog je v tem, da ima vecina drzay, ki upoSteva omenjeno
pravilo, vecje kosarice referencnih drzav, med katerimi pa

Podobno kot v Sloveniji, je tudi v vec€ini drugih drzav sistem
zakonsko opredelien, vendar metodologija doloCanja pri-
merjalne cene zdravila v nekaterih drzavah ni natan¢no
opredeljena. To je predvsem v drzavah, Kjer sistem zunanje
primerjave ne predstavlja glavnega kriterija za dolo¢anje
cene zdravil, ampak le podporno informacijo pri oblikova-
nju cene zdravila. V naboru drzav, ki referirajo Slovenijo
predstavlja sistem zunanje primerjave cen zdravil podporno
informacijo v Belgiji, Italiji, Spaniji, na Poljskem in na Fin-
skem (1, 5). To pomeni, da za razliko od drzav, kjer sistem
zunanje primerjave cen zdravil predstavlja glavni kriterij,
Slovenija v nastetih drzavah nima neposrednega in tako
velikega vpliva na cene zdravil.

Pri opredeljevanju vioge posamezne referencne drzave je
potrebno upostevati tudi prekrivanja povezav med drza-
vami, kar e dodatno otezi ocenjevanje vpliva posamezne
referencne drzave. V primeru Slovenije se takSna »dvojnac
povezava kaze med Slovenijo in Avstrijo, ki referirata druga
drugo. Opredelitev neposrednega vpliva posamezne refe-
rencne drzave je zaradi iziemne raznolikosti med sistemi
zunanje primerjave cene zdravil in prekrivanja povezav
preko drzav ter pomanikljivin pravil v nekaterih drzavah
tezko izvedijiva (2, 6, 11).

IZZIVI SISTEMA ZUNANJE
PRIMERJAVE CEN ZDRAVIL

Primerjana cena zdravila se dolo¢a na osnovi objavljenih
oziroma uradnih cen zdravil, ki pa le redko kdaj predsta-
vljgjo tudi dejanske cene zdravil. Na nacionalnem nivoju se
sklepajo Se dogovori o znizanju cen, popusti, rabati in
»pay-back-i«, ki pa vec¢inoma niso transparentni oziroma
javno objavljeni in jih zato ne moremo kredibilno upostevati
pri doloCanju cen zdravil na osnovi zunanje primerjave cen
zdravil (5). Tako oblikovane primerjalne cene predstavljajo
le hipoteti¢ne cene zdravil. Posledi¢no je razumljiva tudi
potreba javnih placnikov, da na nivoju posamezne drzave
uvajajo Se druge regulatorne mehanizme za upravljanje s
stroski zdravil (1, 3). Kar pomeni, da v Sloveniji najvi§ja do-
voliena cena zdravila (NDC) navadno predstavija le izho-
diS¢e za nadaljnje oblikovanje cene zdravila. V nadaljevanju
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lahko potekajo Se dogovori 0 znizanju cene zdravila med
proizvajalci in placénikom — Zavod za zdravstveno zavaro-
vanje Slovenije ali pa se izvajajo drugi regulatorni postopki
kot je generi¢na zamenjava ali sistem terapevtskih skupin
zdrawvil.

Klju€en vpliv na ceno zdravil ima izbor referencnih drzav, in
sicer lahko vecje znizanje cene dosezemo z vkljucitvijo
drzave, ki ima nizke cene zdravil. S tem pripomoremo k
znizanju stroskov za zdravila, hkrati pa sprejmemo tvega-
nje, da zdravilo ne bo razpolozljivo na trgu 0z. bo v sistem
umesceno kasneje. Sistem zunanje primerjave cen namre¢
farmacevtsko industrijo posredno stimulira, da zdravila naj-
prej umesca v drzavah z visjimi cenami zdravil (5, 13). Slo-
venija referira tri drzave v katerih se zdravila relativno hitro
umesc&ajo, obenem pa nimajo najnizjih moznih cen v ev-
ropskem prostoru.

Sistem zunanje primerjave cen predstavlja poseben izziv
za drzave, ki ne predstavljajo velikega trga zdravil in obe-
nem poskusajo v vecji meri, kot druge drzave znizevati
stroSke za zdravila (3). Navedeno velja tudi za Slovenijo.
Vsaj na prvi pogled predstavlja mreza referenénih drzav
velik vpliv Slovenije na Stevilne druge trge. V preteklosti
smo ze slisali, da ne bi bil vedji problem dodatno znizati
cene v Sloveniji, Ce takSna odloditev ne bi dramati¢no vpli-
vala na Stevilne druge, vecje trge. Posledi¢no so se posa-
mezna zdravila ze umikala iz slovenskega trga, nekatera
pa verjetno ne bodo nikoli prisla. Sistem zdravstvenega
varstva se seveda problema zaveda in je taksen izziv veci-
noma reSeval z zmanjSevanjem transparentnosti cen zdra-
vil na slovenskem trgu. Za doloCena zdravila tako javnost
ne more pridobiti informacije o dejanskih dogovorjenih
cenah. Sistem je tako ujet med odlocitvijo za vecjo tran-
sparentnost cen in ustrezno razpoloZljivostjo zdravil na slo-
venskem trgu.

|zziv pri dolo¢anju primerjalnih cen zdravil lahko predstavlja
pomanjkanije razpolozljivih informacij o cenah zdravil in he-
terogenost informacij, kar pomeni razli¢ne vrste cen v po-
datkovnih bazah. Tezavno je lahko iskanje primerljivega
zdravila v referencni drzavi, in sicer zaradi razlik v lastni-
Skem imenu zdravila, jakosti, formulaciji in pakiranju zdra-
vila. Nekateri avtorji predvidevajo, da je neujemanje med
drzavami spodbujeno s strani farmacevtske industrije (5).
Drzavam, ki imajo manj definirana in manj transparentno
predstavljena pravila pa se ocita razkorak pravil z dejan-
skim dolocanjem cen zdravil v praksi (6).

Poseben izziv je povezan tudi z redno nadgradnjo cen
zdravil ob morebitnih spremembah cen v referenénih drza-
vah (5, 13). V vecini drzav ne gre za avtomatiziran proces,
javljanje sprememb v cenah pa je dolznost imetnikov do-
volienja za promet z zdravilom, kar pa v praksi ni nujno
vedno azurno oziroma konsistentno.

SKLEP

Sistem zunanje primerjave cen zdravil je Siroko razSiriena
cenovna politika v evropskih drzavah. Slovenija je v okviru
sistema zunanje primerjave cen zdravil vezana na skupno
19 drzav. Med temi se pri doloCanju cen zdravil sklicuje na
tri drzave Nemcijo, Francijo in Avstrijo, pri ¢emer Avstrija in
Slovenija referirata druga drugo. V svoji koSarici referencnih
drzav ima skupno 17 drzav tudi Slovenijo. Najverjetnejsi je
vpliv Slovenije na cene zdravil na Hrvaskem, Portugalskem,
v Srbiji ter Bosni in Hercegovini. Na sistem zunanije primer-
jave cen zdravil so vezani Stevilni izzivi, izpostavija se pred-
vsem referiranje uradnih oziroma hipoteti¢nih cen zdravil,
ki se v praksi nikoli ne placujejo.
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